2. Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria em prol da seguranca
do paciente

Neste texto, a vigilancia sanitaria serd apresentada e tera ressaltado seu
papel como importante ator de promocao da satde, prevencao de agra-
vos e promoc¢ao da melhoria da qualidade dos servigos de saude.

Inicialmente, demonstraremos um breve panorama sobre vigilancia
sanitdria no pais e como esta estruturado o Sistema Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria (SNVS), ressaltando suas responsabilidades e o papel
dos entes federativos.

A seguir, serao explicitadas as principais acoes do SNVS, as quais vém
sendo desenvolvidas desde a criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa) para a qualificacdao dos servicos de satide que integram
0 SUS, com especial énfase aquelas voltadas a seguranca do paciente.

O Plano Integrado de Gestao Sanitaria de Seguranca do Paciente rece-
beréd destaque como um instrumento de intervencao do SNVS, em que,
para cada ator, cabe um papel relevante, pois é preciso entender que
a acao local ndo se trata de uma acao isolada, e sim esta dentro de um
contexto mais amplo.

A Vigilancia Sanitaria Contemporanea -
conceitos, organizacao, responsabilidades
e agoes

Os estudiosos da area da vigilancia sanitaria a consideram bastante
antiga e muito complexa, cuja abrangéncia implica a necessidade de
aportes de varios campos do conhecimento e, portanto, de profissionais
de diferentes formacoes, a fim de dar conta de todas as suas atribuicoes
(Costa, Rozenfeld 2000).

Hoje, a vigilancia sanitdria estd presente no dia a dia da populacio. E
reconhecida como uma area da satide publica que atua, sobretudo, para
que produtos e servigos sejam eficazes e seguros. Todos os paises tém
seus mecanismos e estruturas, com configuracoes diversas, na intencao
de exercer a funcao de protecdo da satide de sua populacdo. Essas con-
figuragoes variam ao longo do tempo, de acordo com a conformacao do
aparato do Estado, mas acima de tudo, em razdo do rdpido avango do
conhecimento, da ciéncia e tecnologia.
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Caso vocé tenha interesse em saber mais a respeito da trajetéria da
Vigilancia Sanitaria no Brasil, visite a Linha do Tempo da Mostra Cultural
de Vigilancia Sanitaria. Vocé conhecera alguns fatos importantes no
periodo entre 1808 e 1999, ano da criacdo da Anvisa e da instituicdo do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria. Disponivel em: http:/www.ccms.
saude.gov.br/visa/historial.html

Para um mergulho mais profundo nessa histéria, sugere-se a leitura

do capitulo “Constituicao da Vigilancia Sanitaria no Brasil”, das
professoras Edina Alves e Suely Rozenfeld, parte do livio Fundamentos da
Vigildncia Sanitaria. Disponivel em: http://books.scielo.org/id/d63fk/pdf/
rozenfeld-9788575413258-04.pdf

No Brasil, essa trajetoria é longa e remonta aos tempos em que era
Colonia Portuguesa.

A vigilancia sanitaria é uma area da satide publica e se caracteriza como
uma pratica de satde coletiva, por isso é parte integrante do SUS, con-
forme previsto na Lei n. 8.080/90 (Lei Organica da Satude), que definiu
a vigilancia sanitaria como “conjunto de acdes capaz de eliminar, dimi-
nuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitdrios
decorrentes do meio ambiente, da producao e circulacao de bens e da
prestacao de servicos de interesse da saude” (Brasil 1990).

Com base nessa definicao, é possivel afirmar que a missao da vigi-
lancia sanitadria é promover e proteger a satide da populacdo. Ela se
diferencia, entre outras coisas, por deter o poder de policia. Esse poder
¢ de cardter administrativo e utilizado para limitar a¢des, determinar
regras e impor sang¢oes sempre que houver risco a satide da populagao
relacionado com sua area de atuacao. Vale lembrar que o poder de
policia é prerrogativa do Estado e sé pode ser exercido por seus agentes
legalmente investidos.

Sobre poder de policia, veja o que Costa e Rozenfeld (2000, p. 17)
esclarecem:

O modelo criado para regular as relacées producdo-consumo
desenvolvido na Vigilancia Sanitaria, no Brasil, ao longo do
tempo, se tem calcado no poder de policia, com poucavisibilidade
para o publico e até mesmo para os profissionais de saude.
Sua acao mais visivel é a fiscalizadora, mesmo quando insufi-
cientemente exercida. O poder de policia é inerente ao Estado,
é um poder-dever que se concretiza na elaboracao de normas
juridicas e técnicas e na fiscalizacao de seu cumprimento,

>
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assim limitando as liberdades individuais, e as condicionan-
do aos interesses coletivos assegurados pelo Poder Judiciério.
[...] A fiscalizacdo é uma funcdo essencial e intransferivel do
Estado, mas reduzir a acdo da Vigilancia a mesma é simplificar o
longo processo histérico de construcao do seu objeto e limitar seu
alcance na transformacao das condicoes de saude.

|

Para refletir
Por que as autoras se referem ao poder de policia como um poder-dever?

Que outras acoes da vigilancia sanitaria, além da fiscalizacdo, seriam
necessarias para alcancar transformacées nas condicdes dos servicos de saude?

A drea de abrangéncia da vigilancia sanitdria é bastante ampla. A Lei
n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, responsavel por definir o SNVS e
criar a Anvisa, elenca diversos produtos e servicos que podem trazer
riscos a saude. Sao alimentos, medicamentos, agrotoxicos e diversas
tecnologias, entre outros. E servicos que utilizam produtos e técni-
cas que também podem expor os cidaddos a riscos a sua saude (Brasil
1999). Por conta dessa grande variedade de objetos sob seu controle, a
vigilancia sanitaria precisa trabalhar de forma integrada e cooperativa
com varios setores (por exemplo: Agricultura, Defesa do Consumidor
e Ciéncia e Tecnologia). Também ¢é necessaria uma forte articulacao
entre todas as esferas de governo e com os outros poderes, tanto o
Legislativo como o Judiciario.

Vejam alguns exemplos de como outros paises se organizam para
consequir realizar a missao de proteger a saude de suas populacdes.

Estados Unidos da América:

® Food and Drug Administration (FDA) — é o érgao responsavel pela
seguranca e eficacia de medicamentos humanos e veterinarios, produtos
bioldgicos, artigos médicos, cosméticos, produtos que emitem radiacao e
alimentos. https://www.fda.gov/default.htm

e Department of Health & Human Services (HHS U.S.) — é responsavel
pelos servicos de saude. https://www.hhs.gov/
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Caso tenha interesse em saber
mais sobre o conceito de risco e a
forma como ele é incorporado pela
vigilancia sanitéria, visite o Capitulo
7 "As vigilancias do campo da
salide, o risco como conceito
fundamental e a caracterizacao

de seus processos de trabalho”,

do livro Qualificacdo dos Gestores
do SUS, disponivel em www5.
ensp.fiocruz.br/biblioteca/ dados/
txt_424619245.pdf.

Além disso, o conceito de
qualidade é fundamental para a
atuacgao da vigilancia sanitaria. Por
isso, é indicado que se revisite o
Capitulo 1 “Qualidade do cuidado
em saude”, do livro Seguranca do
Paciente: Conhecendo os riscos nas

organizagées de satde.

_ J

Vocé sabia?

Na citacao de Costa e Rozenfeld (2000),
o grifo, em parte do texto, teve por
finalidade chamar sua atencédo para o
fato de a vigilancia sanitaria também
ser responsavel por servicos que

nao sao de saude. Exemplos desses
servicos: saldes de beleza, estudios de
tatuagem, academias de ginastica e
estabelecimentos de educacao infantil

e prisionais. Isso ocorre por conta dos
riscos associados a prestacdo desses
servigos. A vulnerabilidade da populagao
atendida também é considerada para a
inclusao nesse grupo de atuagao.
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Reino Unido:

e Care Quality Commission (CQC) — é responsavel por garantir a qualidade
dos servicos de saude e assisténcia social. https://www.cqc.org.uk/

® Food Standards Agency (FSA) — é um departamento governamental
independente, com a missao de proteger a salide puUblica e os interesses
dos consumidores em relacdo aos alimentos, garantindo que sejam seguros
e tragam informacao correta sobre sua composicao e natureza.
https://www.food.gov.uk/

Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) é uma
agéncia executiva do Departamento de Saude e Assisténcia Social do Reino
Unido, responsavel por garantir a seguranca e a eficacia de medicamentos
e dispositivos médicos. https://www.gov.uk/government/organisations/
medicines-and-healthcare-products-regulatory-agency

Atualmente, pode-se afirmar que a atuacdo da vigilancia sanitaria é
orientada pelo conceito de risco, conforme sua definicao na Lei n.
8.080/90. Suas acoes estao voltadas a “eliminar, diminuir ou prevenir
riscos a satide”. Como seu universo de atuacdo ¢é tdo abrangente, neces-
sita integrar conhecimentos de diversas disciplinas, e isso faz com que a
vigildncia sanitdria tenha que langar mao de “varias acepcoes da nocao
de risco” (Brasil 1990).

E interessante atentar, mais uma vez, para o que comentam a respeito
desse tema Costa e Rozenfeld (2000):

As autoras afirmam que, para a vigilancia sanitaria, o risco pode ser
apreendido como:

Perigo virtual ou ameaca de agravos relacionados com determinados
elementos que o homem aprendeu a identificar na experiéncia coti-
diana; e, na acepcao epidemioldgica, no sentido de probabilidade,
estatisticamente verificavel, de ocorrer um evento adverso a saude,
na presenca de determinado fator. [...] Ha riscos no uso de medi-
camentos, hemoderivados, vacinas, alimentos, saneantes, cosméti-
cos, agrotoxicos etc. As acoes de controle sanitario nos portos, ae-
roportos e fronteiras visam proteger nao apenas a populacao dos
riscos inerentes a circulacdo de mercadorias e pessoas, como tam-
bém proteger a agricultura e os rebanhos contra a introdugao de do-
encas exdticas, que podem acarretar enormes prejuizos econémicos.
Na prestacdo de servicos — direta ou indiretamente relaciona-
dos com a sauide — também ha riscos multiplicados pelo uso conco-
mitante de vérias tecnologias. Devemos igualmente lembrar os po-
tenciais efeitos nocivos dos residuos manejados inadequadamente
(Costa, Rozenfeld, 2000, p. 17-8).
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A forma como a vigilancia sanitdria organiza seu processo de trabalho,
com o proposito de conseguir realizar a missdo de prevenir danos, pro-
mover e proteger a saude, estd bastante calcada no modelo de gestao
do risco adotado originalmente por organizacdoes/empresas de outras
naturezas. Segundo a Anvisa (2013), gestao de risco é a

[...] aplicacado sistémica e continua de iniciativas, procedimen-
tos, condutas e recursos na avaliagdo e controle de riscos e
eventos adversos (EA) que afetam a seguranga, a satde hu-
mana, a integridade profissional, o0 meio ambiente e a imagem
institucional.

A ideia central do modelo calcado na gestao de riscos é que eles preci-
sam ser conhecidos para que as medidas de controle sejam adequadas
e efetivas. Tal modelo compreende as etapas de identificacdo e analise
dos riscos, a fim de estabelecer uma avaliacao que oriente o planeja-
mento das acoes, objetivando evitar, minimizar, eliminar, mitigar os
efeitos indesejados (Figura 1). E um modelo que permite adaptacdes
para diversas areas, inclusive a da saude.

Figura 1 - Gestdo de risco

l
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Fonte: ABNT (2009).

A Anvisa ja adota, em suas resolucdes e planos, o modelo de gestao
de riscos como forma de abordar os riscos aos quais o paciente esta
submetido nos servicos de satude. Isso pode ser observado nas RDC
n. 63, de 2011, RDC n. 36, de 2013, e no proprio Programa Nacional de
Seguranca do Paciente (Anvisa 2017).

Vocé pode aprofundar seus
estudos lendo o Capitulo 2
"Gestao de Riscos relacionados
a Assisténcia a Saude”, do
caderno Gestado de Riscos

e Investigacao de Eventos
Adversos Relacionados

a Assisténcia a Saude,
publicado pela Anvisa

em 2017. Disponivel em:
https://www20.anvisa.gov.
br/segurancadopaciente/
index.php/ publicacoes/item/
caderno-7-gestao-de-riscos-
e-investigacao -de-eventos-
adversos-relacionados-a-
assistencia-a-saude
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Sobre essas instancias

de negociacdo
intergovernamentais, vocé pode
encontrar mais informacoes
no Capitulo 3 “Principios
organizativos e instancias

de gestdo do SUS, do livro
Qualificacao dos Gestores do
SUS. Disponivel em: www5.
ensp.fiocruz.br/biblioteca/
dados/txt_339793983.pdf
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. . T .
O Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria

A drea de abrangéncia da vigilancia sanitdria é extensa e, para atingir
seus objetivos, ela precisa estar orientada por conceitos consistentes e
adotar modelos adaptados a seus objetos de atuacdao. Também ¢é pre-
ciso pensar como esse trabalho se materializa em um pais tdao grande
e diverso. Primeiro, deve-se lembrar que a vigilancia sanitaria é parte
integrante do SUS e, portanto, deve cumprir igualmente seus princi-
pios e diretrizes, dentre eles, a descentralizacao. Ou seja, as atividades
da vigilancia sanitaria precisam ser executadas pelas trés esferas de
governo, a partir de uma negociacao entre elas. Por isso, é imprescin-
divel participar das instancias de negociacao intergovernamentais, que
fortalecem as articulagoes e a integracao entre as esferas de governo.

Conforme mencionado anteriormente, o SNVS foi definido em 1999
com a criacao da Anvisa. Ainda que ja existissem os servigos de vigilan-
cia sanitaria nas secretarias estaduais de satiide e em algumas secretarias
municipais de satide, pode-se afirmar que foi apos a criacao da Anvisa
que, de fato, se iniciou a estruturacio do SNVS. A época, definidos
mecanismos de financiamento e repasses financeiros regulares para
estados e municipios, os gestores dos servigos de vigilancia sanitaria
passaram a participar de instancias intergovernamentais a fim de pla-
nejar e pactuar metas e estabelecer estratégias colaborativas para exe-
cugao e coordenacao das acoes.

Atualmente, o SNVS estd estruturado da seguinte forma:

X aé

Nivel federal - Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (Anvisa) e o
Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude da Fundacao

', Oswaldo Cruz (INCQS/Fiocruz).
T
)7

q Nivel estadual - 6rgaos de Visa e os
&l"’

Laboratérios Centrais (Lacen) de cada

uma das 27 unidades da Federacao
Fonte: Elaborado pelos autores.

e

(26 estados e o Distrito Federal).

Nivel municipal - servicos de vigilancia
sanitdria de cada um dos 5.570
municipios brasileiros.
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Esse ¢ o nucleo de execucdo das acoes de vigilancia sanitdria na area
da satide. Mas, com base em uma visao ampliada, deve-se pensar na
necessidade de articulacao intra e intersetorial para que essas acoes
alcancem éxito. Desse modo, a atuacao do SNVS precisa considerar
importantes atores, tais como os conselhos e comissoes do SUS, que
também tém como pauta os temas da vigilancia sanitaria. Sao eles: os
Conselhos Nacional, Estaduais, Distrital e Municipais de Satude, o Con-
selho Nacional de Secretarios Estaduais de Satide (Conass), o Conselho
Nacional de Secretarios Municipais de Satide (Conasems), as Comissoes
Intergestores Tripartite e Bipartite (CIT e CIB). Atores de outros setores
também precisam ser acionados, por exemplo, a Policia Federal, para o
controle de substancias entorpecentes e psicotropicas; o Ministério do
Meio Ambiente para o controle de residuos de servicos de saude.

A seguir, a representacao do SNVS, na Figura 2, permite identificar
diversos componentes importantes para o controle de riscos relaciona-
dos a area de atuagao da vigilancia sanitaria.

Figura 2 — Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Universidades

Abastecimento
de 4gua

Saneamento Limpeza
basico urbana

Fonte: Mostra Cultural de Vigilancia Sanitaria (2006).
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Para refletir

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS), ha tempos, recomenda que
agricultores e a industria alimentar deixem de usar antibiéticos rotineiramente
como forma de promover o crescimento e prevenir doencas em animais
saudaveis. Essas recomendacdes objetivam preservar a eficacia dos antibioticos
para uso humano.

Reflita sobre o papel do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
(Mapa) — responsavel pela gestao das politicas publicas de estimulo a
agropecuaria, entre outras atribuicbes — no controle da resisténcia

aos antibioticos.

Pense também sobre a importancia da integracao entre a vigilancia sanitaria
e 0s 6rgaos de defesa do consumidor (Procon, Ministério Publico, Defensoria
Publica, Sociedade Civil Organizada etc.). A missao de 6rgdos de vigilancia
sanitaria estd focada na promocao e protecao da satude da populacdo e
intervencdo nos riscos decorrentes da producao e do uso de produtos e
servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, para a melhoria da qualidade de vida
da populacéo brasileira. A missao de 6rgaos de defesa do consumidor, por
sua vez, é garantir a protecao da vida, salde e segurancga contra os riscos
provocados por praticas no fornecimento de produtos e servicos.

Considerando essas duas missdes, como trabalhar isoladamente?

A divisao de atribuicoes entre os entes federativos que compodoem o
SNVS pode ser observada no Quadro 1, a seguir:

Quadro 1 - Atribuicdes do Sistema Nacional de Vigilancia, por entes federativos
responsaveis

Atribuicdo Entes federativos responsaveis

Autorizacao de funcionamento Anvisa

Anuéncia de importacao/exportacao

Elaboracao de normas Anvisa, servicos de vigilancia sanitéria estaduais,
municipais e do Distrito Federal

Cadastramento

Inspecao

Atividades educativas

Monitoramento de produtos/servicos

Investigacao de surtos e agravos

Atendimento a denuncias

Licenciamento
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Quadro 1 — Atribuicdes do Sistema Nacional de Vigilancia, por entes federativos
responsaveis (cont.)

Atribuicao Entes federativos responsaveis

Concessao de registro Anvisa, podendo contar com o apoio dos servicos
de vigilancia sanitaria estaduais, municipais e do

Certificacdo de Boas Praticas Distrito Federal

Monitoramento da publicidade

Monitoramento do mercado

Fonte: Adaptado de Conass (2011).

Varias agdes podem ser desempenhadas por qualquer um dos compo-
nentes do SNVS. O ideal é que se tornem objeto de planejamento e
pactuacao entre eles, e o trabalho se organize sempre de forma colabo-
rativa e complementar. Em alguns estados, os profissionais dos servi-
¢os de vigilancia sanitaria dos municipios executam quase a totalidade
das acOes previstas para a vigilancia sanitaria. Em outros, por vezes, ¢
necessario que os profissionais dos servigos estaduais de vigilancia sani-
taria executem algumas dessas a¢des. Cada estado tem uma pactuacao
e distribuicao de atribuigdes, porque ha uma diversidade muito grande
entre os municipios brasileiros, em termos de porte, estrutura, quadro
profissional etc.

E importante registrar que varias dessas a¢des necessitam da atuacao
dos laboratorios oficiais de satide publica que compdem a Rede Nacional
de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria (RNLVISA) ou de laboratorios
analiticos formalmente habilitados pela Anvisa. A RNLVISA ¢ composta
de 27 Laboratoérios Centrais de Saude Publica — um de cada estado da
federacao e do Distrito Federal —, pelo Instituto Nacional de Controle
de Qualidade em Saude (INCQS) e por cinco laboratérios municipais.

A vigilancia sanitaria como um ator
importante para a melhoria da qualidade
do cuidado e da seguranca do paciente

A vigilancia sanitaria trabalha objetivando que a populagao possa
usufruir de produtos e servicos de boa qualidade. Desde seus pri-
mordios, ao exercer acdes tais como controlar a dgua para consumo
humano, registrar medicamentos e licenciar estabelecimentos de
saude, essa era sua missao.

Procure saber qual o érgédo de
vigilancia sanitéria (estadual ou
municipal) é o responsavel pelo
licenciamento de sua instituicao
e quando foi realizada a

Ultima inspecéo.

Caso queira saber mais sobre
a capacidade analitica de

cada um dos laboratérios que
compdem a RNLVISA, consulte:
http://portal.anvisa.gov.br/
laboratorios/redenacional
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Sobre o caso da talidomida,
ha muitos artigos cientificos.
Caso tenha interesse em saber
mais a esse respeito, leia o
artigo “Talidomida no Brasil:
vigilancia com responsabilidade
compartilhada?”.

Disponivel em: http://www.
scielo.br/scielo.php?script=
sci_arttext&pid=S0102-
311X1999000100011
&Ing=en&nrm=iso

Para conhecer algumas das
tragédias sanitarias ocorridas
no Brasil, visite, mais uma vez,
a Mostra Cultural de Vigilancia
Sanitédria. Algumas ocorreram
na década de 1990 e outras
na década de 2000; e a cada
uma dessas tragédias foram
emanadas normas especificas
como medida de controle

de riscos e de prevencao de
danos. http://www.ccms.saude.
gov.br/ visa/tra gedias.html
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Muito se aprendeu com as tragédias relacionadas aos produtos e ser-
vigos que estdao sob a responsabilidade da vigilancia sanitaria. Ha ina-
meros casos a esse respeito na literatura. O caso da talidomida talvez
seja um dos mais emblematicos e resultou em um novo modelo de
avaliagao da seguranca de medicamentos, em especial, em gestantes e
no que viria a se chamar farmacovigilancia.

De acordo com o conceito da Organizacao Mundial de Saude (OMS), a
farmacovigilancia é definida como “a ciéncia e atividades relativas a
identificacdo, avaliacdo, compreensdo e prevencao de efeitos adversos ou
quaisquer problemas relacionados ao uso de medicamentos”.

Cabe a farmacovigilancia identificar, avaliar e monitorar a ocorréncia dos
eventos adversos relacionados ao uso dos medicamentos comercializados
no mercado brasileiro, com o objetivo de garantir que os beneficios
relacionados ao uso desses produtos sejam maiores que 0s riscos por
eles causados.

Além das reacdes adversas a medicamentos, sao questdes relevantes para
a farmacovigilancia: eventos adversos causados por desvios da qualidade
de medicamentos, inefetividade terapéutica, erros de medicacdo, uso de
medicamentos para indicacdes ndo aprovadas no registro, uso abusivo,
intoxicacoes e interacbes medicamentosas.

Fonte: Anvisa ([2018b]).

Outros produtos, além dos medicamentos, sdao, hoje, objeto de atua-
¢do que segue a mesma linha adotada pela farmacovigilancia. Esse é o
caso do sangue e dos hemoderivados. H4, no Brasil, uma longa histéria
de esforcos para garantir sua qualidade e uso racional. Na década de
1980, em razdo do aparecimento da Aids, o Ministério da Satide esta-
beleceu o controle mais rigoroso para oferecer maior seguranca aos
doadores e receptores (Anvisa 2004). Porém, foi a partir da década de
1990, por conta do escandalo de transmissao de Aids e Hepatite C por
sangue contaminado na Franga, que surgiu a proposta de um sistema
de hemovigilancia, que apenas, na década seguinte, viria a ser discutido
e implementado no Brasil.

Hemovigilancia é o conjunto de procedimentos de vigilancia que
abrange todo o ciclo do sangue, com o objetivo de obter e disponibilizar
informacdes sobre eventos adversos ocorridos nas diferentes etapas, a
fim de prevenir o aparecimento ou recorréncia, melhorar a qualidade dos
processos e produtos e aumentar a seguranca do doador e do receptor
(Anvisa [2018c]).
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Para refletir

Vocé considera necessario que exista uma norma especifica para cada processo de
trabalho, publicada pelo 6rgao regulador, a fim de evitar a exposicdo do cidaddo a
riscos e a ocorréncia de danos oriundos de atividades de atencéo a saude?

A existéncia de norma especifica garante a qualidade e seguranca na prestacdo do
servico a saude?

A preocupacao com o consumo de insumos, produtos e servicos que
podem afetar a saide da populagdo vai mais além. Abrange também
os cosméticos — a chamada cosmetovigilancia; outros produtos, mate-
riais e tecnologias utilizadas na atencao a saiide — a tecnovigilancia;
e, ainda, células, tecidos e 6rgaos humanos — a biovigilancia. Todas
essas “vigilancias” nada mais sao que um conjunto de agoes estrutura-
das para monitorar o comportamento desses objetos apds seu registro
ou liberacao para uso humano. A finalidade ¢é identificar, analisar e
avaliar riscos criteriosamente com o objetivo de que sejam instituidas
medidas de controle para melhorar o perfil de efetividade e seguranca
desses produtos.

Tecnovigilancia é o sistema de vigilancia de eventos adver-
s0s e queixas técnicas de produtos para a salde na fase de
pés-comercializacdo, com vistas a recomendar a adocdo de
medidas que garantam a protecao e promocao da salde da
populacdo. A Tecnovigilancia visa a seguranca sanitaria de
produtos para saude pdés-comercializacdo (equipamentos,
materiais, artigos médico-hospitalares, implantes e produtos
para diagnostico de uso in vitro) (Anvisa 2018).

Biovigilancia é um conjunto de acdes de monitoramento e
controle que abrange todo o ciclo do uso terapéutico de cé-
lulas, tecidos e 6érgaos humanos, desde a doacao até a evo-
lucao clinica do receptor e do doador vivo, com a finalidade
de obter informacdes relacionadas aos eventos adversos para
prevenir a sua ocorréncia ou recorréncia (Anvisa 2018a).

Se vocé quiser conhecer mais a
respeito da Rede de Hospitais
Sentinela, visite a pagina da
No Brasil, a primeira dessas “vigilancias” a se desenvolver foi a farma- Anvisa: http://portal.anvisa.gov.

covigilancia, na década de 1990, impulsionada por grupos de pesquisa brirede-sentinela
de universidades e pelos proprios servicos estaduais de vigilancia sani-
taria. Merecem destaque o Grupo de Prevencdo ao Uso Indevido de
Medicamentos (GPUIM), da Universidade Federal do Ceard, e o Centro
de Vigilancia Sanitéaria de Sao Paulo.
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E possivel, ainda, acessar a
traducao do resumo do estudo
canadense mencionado,

The Canadian Adverse

Events Study: the incidence

of adverse events among
hospital patients in Canada,
na pagina do Proqualis:
https://proqualis.net/artigo/
estudo- eventos-adversos-no-
canad%C3%A1-incid%C3
%AAncia-de-eventos-adversos
-em-pacientes-internados-em

J

— Sao suspeitas
de alteracoes em produtos ou
irregularidades de empresas.
Exemplos: produtos sem registro,
falsificados, alteracoes na
consisténcia do produto, rétulo
descolando, presenca de corpo
estranho, defeito na tampa
(Anvisa 2018).

Mais informacoes sobre o
Notivisa podem ser obtidas na
pagina da Anvisa: http://portal.
anvisa.gov.br/notivisa
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No entanto, somente a partir da criacao da Anvisa, comecaram a ser
estruturadas acoes de vigilancia sanitaria pds-uso ou pos-comerciali-
zacao de produtos envolvendo todos os outros segmentos. Mais tarde,
essas agoes passaram a ser denominadas Vigipds, com a instituicao do
Sistema de Notificacdo e Investigacdao em Vigilancia Sanitaria, por meio
da Portaria MS n. 1.660, de 22 de julho de 2009. A finalidade era captar
informacoes sobre o comportamento de produtos no mercado, sobre-
tudo, estabelecer perfil de seguranga para orientar processos de revali-
dacao de registros, publicacao de alertas sanitarios, retirada de produtos
do mercado e inspecao em empresas.

A estratégia adotada pela Anvisa, para iniciar essa atividade, foi a
estruturacao da Rede de Hospitais Sentinela em 2002, inspirada na
experiéncia canadense, que permitiu, inclusive, a elaboragao do estudo
classico sobre eventos adversos em hospitais do Canada.

A estratégia foi bastante exitosa e conseguiu a adesdo de muitos hospi-
tais, comprovada pela institui¢ao das geréncias de risco, que passaram a
fazer a busca ativa e a notificacao da ocorréncia de incidentes, eventos
adversos (EA) e (QT) relacionadas ao uso de produtos e
servigos sob vigilancia sanitdria. A notificacao, hoje, é feita no sistema
on-line para a Anvisa, por meio do Sistema de Notificagdbes em Vigilan-
cia Sanitaria (Notivisa).

A atuacao da vigilancia sanitdria no ambito dos servicos de saude tem
avancado bastante nos ultimos anos, sobretudo pelo aprimoramento
de sua capacidade de investigagao, langando mao do método epidemio-
l6gico, do arcabouco tedrico-metodolégico da avaliagdo em satde e da
qualidade do cuidado e de outras areas do conhecimento que permi-
tiram elucidar surtos infecciosos e outros eventos adversos inusitados.

A vigilancia sanitaria e a seguranca
do paciente

O Brasil aderiu a Alian¢ca Mundial para a Seguranca do Paciente, criada
pela Organizacao Mundial de Satide (OMS), em 2004, e foram firmados
compromissos com as metas estabelecidas pela OMS para a segurancga
do paciente. O objetivo da alianca era adotar medidas de melhoria no
atendimento ao paciente, além de aumentar a qualidade dos servicos
de sauide. Atualmente, a alianca se constitui como Programa Nacio-
nal de Seguranga do Paciente. As metas internacionais de seguranga
do paciente (Figura 3) tém sido orientadoras de diversas iniciativas
empreendidas pelo Ministério da Satde e pela Anvisa.
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Figura 3 — Metas internacionais de seguranca do paciente

Identificar Higienizar as maos
corretamente para evitar infeccoes.
o paciente.

2 Melhorar a Reduzir o risco de

comunicacdo entre
profissionais de satde.

quedas e lesdes por
pressao.

3 Melhorar a seguranca
na prescri¢ao, no uso e
na administracao de
medicamentos.

4 Assegurar cirurgia em
local de intervencao,
procedimento e
paciente corretos.

llustracoes: Sérgio Magalhaes | Fiocruz Imagens.

Sobre o periodo subsequente a adesdo do Brasil a Alianca Mundial
para a Seguranca do Paciente, leia, a seguir, o trecho da Introducao do
“Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranca do Paciente em
Servigos de Saiide Monitoramento e Investigacao de Eventos Adversos
e Avaliagao de Praticas de Seguranca do Paciente”, de 2015:

O Plano Integrado de Gestao

[...] A partir de entdo, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita- Sanitaria de Seguranca do
ria (Anvisa) incorporou ao seu escopo de atuacdo as acoes previs- Paciente em Servicos de
tas na Alianca, da qual o Brasil faz parte, inclusive promovendo Saude estd disponivel em:

https://www?20.anvisa.gov.br/
segurancado paciente/index.
php/legislacao/item/ plano-

as campanhas globais “Uma Assisténcia Limpa é uma Assistén-
cia Mais Segura” (2005) e “Cirurgia Segura Salva Vidas” (2008).

A formulacao de politicas brasileiras sobre seguranca do paciente integrado-para-a-gestao-
deu inicio com a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) da An- sanitaria-da-seguranca-do-
visa n. 63, de 2011, sobre Boas Praticas de Funcionamento em paciente-em-servicos-de-saude

Servicos de Saude, que incluem o Gerenciamento da Qualidade
e Acbes para a Seguranca do Paciente. No entanto, as acoes to-
maram maior impulso mediante a publicacdo da Portaria n. 529,

>
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de 01 de abril de 2013, quando o Ministério da Saude (MS) do
Brasil instituiu o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP).

Fonte: (Anvisa 2015b, p. 8).
|

Outras iniciativas também merecem ser lembradas. A criacao da Rede
Nacional Para Investigacao de Surtos e Eventos Adversos em Servigos
de Saude (Reniss), em 2004, quando foram capacitados profissionais
dos servigos de vigilancia sanitaria de todo o pais e da Anvisa, é consi-
derada importante por difundir novas técnicas de investigagao e pro-
mover a articulacdo com os profissionais da vigilancia epidemioldgica,
de Laboratérios Centrais dos Estados e dos Centros de Referéncia em
Vigilancia Sanitdria no pais.

A Anvisa, durante os ultimos anos, apoiou diversas outras iniciati-
vas voltadas a melhoria da qualidade do cuidado e da seguranca do
paciente, tais como a acreditacdo de servicos de saude, realizacao de
eventos técnico-cientificos e capacitagdes. Também foram publicados
livros, manuais e boletins, criadas comissoes, por exemplo, a Comissao
Nacional de Prevencao e Controle de Infeccao Relacionada a Assistén-
cia a Saude (CNCIRAS), em 2012, e a Camara Técnica de Resisténcia
Microbiana (Catrem).

Vale mencionar que as atividades rotineiras de inspecao, realizadas
pelos 6rgaos de vigilancia sanitaria estaduais e municipais, permitem
identificar falhas ou oportunidades de melhoria na estrutura ou no
processo de trabalho e também contribuem para a melhoria da quali-
dade do cuidado e da seguranga do paciente.

Para refletir

Vocé tem conhecimento dos boletins técnicos e cadernos produzidos pela
Anvisa abordando o tema da seguranca do paciente? A organizacdo tem
utilizado tais materiais e processos de inspecdo como oportunidades de
melhoria do cuidado prestado? Se ndo, como poderia utilizar?
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O Programa Nacional de Seguranca
do Paciente

Conforme mencionado anteriormente, a Portaria MS n. 529, de 2013,
instituiu o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP). Essa
portaria traz os conceitos, objetivos e aponta estratégias para a imple-
menta¢ao do PNSP; esses dois ultimos apresentados nos Quadros 2 e 3,
a seguir.

Quadro 2 — Objetivos do Programa Nacional de Seguranca do Paciente

| - promover e apoiar a implementacédo de iniciativas voltadas a seguranca do paciente em
diferentes areas da atencdo, organizacdo e gestao de servicos de satde, por meio da implantacao
da gestao de risco e de nucleos de seguranca do paciente nos estabelecimentos de satde;

Il - envolver os pacientes e familiares nas acdes de seguranca do paciente;

Il - ampliar o acesso da sociedade as informacoes relativas a seguranca do paciente;

IV - produzir, sistematizar e difundir conhecimentos sobre seguranca do paciente;

V - fomentar a inclusdo do tema seguranca do paciente no ensino técnico e de graduacdo e pos-
graduacdo na area da saude.

Fonte: Anvisa (2013).

Quadro 3 - Estratégias de implementacdo do Programa Nacional de Seguranca
do Paciente

| - elaboracédo e apoio a implementacdo de protocolos, guias e manuais de seguranca do paciente;

Il - promocao de processos de capacitagdo de gerentes, profissionais e equipes de saude em
seguranca do paciente;

Il - inclusao, nos processos de contratualizacao e avaliacdo de servicos, de metas, indicadores e
padroes de conformidade relativos a seguranca do paciente;

IV - implementacao de campanha de comunicacao social sobre seguranca do paciente, voltada
aos profissionais, gestores e usuarios de saude e sociedade;

V - implementacao de sistematica de vigilancia e monitoramento de incidentes na assisténcia a
saude, com garantia de retorno as unidades notificantes;

VI - promocéo da cultura de seguranca com énfase no aprendizado e aprimoramento
organizacional, engajamento dos profissionais e dos pacientes na prevencao de incidentes, com
énfase em sistemas seguros, evitando-se os processos de responsabilizacdo individual;

VII - articulagdo com o Ministério da Educacao e o Conselho Nacional de Educacédo para inclusao
do tema seguranca do paciente nos curriculos dos cursos de formacdo em saude de nivel técnico,
superior e de pés-graduacao.

No Quadro 3, aponta-se

a promocao da cultura de
seguranca como uma das
estratégias de implementacao
do PNSP. No Capitulo 4
“Cultura de seguranca em
organizacdes de saude”, do
livro Seguranca do paciente:
criando organizacées de saude
seguras, Claudia Tartaglia Reis
discute a importancia desse
tema e apresenta conceitos e
instrumentos Uteis.

Mais informacoes sobre o tema
também estao disponiveis

no Capitulo 4 “Cultura

de Seguranca em Servicos

de Saude”, da publicacao

da Anvisa Implantacdo do
Ndcleo de Sequranca do
Paciente em Servicos de

Saude (2016), disponivel em:
https://www?20.anvisa.gov.br/
segurancadopaciente/ index.
php/publicacoes/item/caderno-
6-implantacao-do-nucleo -de-
seguranca-do-paciente

Fonte: Anvisa (2013).
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Para conhecer mais sobre

o Programa Nacional de
Prevencao e Controle de
Infeccbes Relacionadas

a Assisténcia a Saude
(PNPCIRAS), acesse: https://
www?20.anvisa.gov.br/
segurancadopaciente/ index.
php/publicacoes/item/pnpciras
-2016-2020
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Elemento fundamental desse PNSP sdao os Nucleos de Seguranca do
Paciente (NSP). As atribui¢des, os principios e diretrizes que devem
orientar sua atuagao e condig¢oes de funcionamento estao descritas no
texto 3 — “Implantacdao dos Nucleos de Seguranca do Paciente”. Vale
destacar que os Nucleos de Seguranca do Paciente da Vigilancia Sani-
taria (NSP Visa), do mesmo modo, sdao muito importantes para que
esse programa seja de fato implementado e que os hospitais criem seus
proprios nucleos.

No texto 1, “O Sistema Unico de Saude e a seguranca do paciente”,
também foi mencionada a criacdo do Comité de Implementacdo do
Programa Nacional de Seguranca do Paciente (CIPNSP), composto
de representantes do governo, da sociedade civil, de entidades de
classe e universidades. Esse ¢ um componente estratégico para a
implementacao do PNSP.

Ha, ainda, diversas iniciativas de vigilancia sanitaria voltadas a melho-
ria da qualidade do cuidado e da seguranca do paciente. Vale a pena
conhecer o Programa Nacional de Prevencao e Controle de Infeccoes
Relacionadas a Assisténcia a Satde (PNPCIRAS).

Para o triénio de 2013-2015, o PNPCIRAS contemplou quatro objeti-
vos: 1) reduzir Infec¢bes Primarias da Corrente Sanguinea (IPCS); 2)
reduzir Infec¢ées do Sitio Cirtrgico (ISC); 3) estabelecer mecanismos
de controle sobre a Resisténcia Microbiana (RM) em servicos de satide
e; 4) aumentar o indice de conformidade do PNPCIRAS, segundo os
critérios da OMS. Um importante resultado desse programa foi a estru-
turacao da Sub-Rede Analitica de Resisténcia Microbiana em Servicos
de Saude, composta de um grupo de Laboratérios Centrais de Saude
Publica, cujo objetivo é subsidiar acoes de vigilancia e monitoramento
da resisténcia microbiana em servicos de satiide (Anvisa 2016).

Para o periodo 2016-2020, foram estabelecidos os seguintes objetivos
para o PNPCIRAS:

1. Consolidar o Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica
das Iras.

2.Reduzir nacionalmente a incidéncia das Iras prioritarias.

3. Prevenir e controlar a disseminacao da resisténcia microbiana
em servicos de satude.

4. Consolidar o PNPCIRAS
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O Plano Integrado de Gestao Sanitaria
de Seguranca do Paciente em Servicos de
Saude

Cabe as institui¢bes componentes do SNVS, como 6rgaos reguladores
e no exercicio do controle sanitario dos estabelecimentos de satide, a
organizagao de ac¢des de monitoramento de praticas de seguranca e
medidas preventivas, com vistas ao enfrentamento da ocorréncia de
danos, da exposicao a riscos e da implementacao de melhorias nos pro-
cessos de prestacao de servicos assistenciais de satude.

O Plano Integrado de Gestdo Sanitaria de Seguranca do Paciente em
Servigos de Saude foi publicado em 2015 e contou com a participacao
de profissionais de diferentes segmentos na sua elaboracao. Frente ao
desafio da implementacao do PNSP, esse ¢ um instrumento potente que
intenciona integrar as agoes do SNVS e reorientar a organizacao das
praticas de monitoramento e investigacdo de incidentes para reduzir
riscos e danos a saide da populacdo oriundos da prestagao de cuidados
a saude.

O Plano Integrado foi concebido com o intuito de otimizar a comuni-
cacao do risco nos processos de monitoramento e investigacao de EA
relacionados ao cuidado de satde, identificando atores responsaveis, de
acordo com a etapa da gestao do risco, e seu objetivo geral € integrar as
acoes do SNVS para a gestao da seguranca do paciente em servigos de
satde do pais, com a finalidade de identificacao, prevencao e controle
de riscos relacionados a assisténcia a saide (Anvisa 2015b).

O Plano Integrado estd focado em estabelecer as bases para o monitora-
mento e investigagao de eventos adversos e a avaliacao da implantacao
de praticas de seguranga em servigos de saiide. No Quadro 4, estao os
objetivos especificos do plano:

Quadro 4 - Objetivos especificos do Plano Integrado de Gestdo Sanitaria de Seguranca do
Paciente em Servicos de Saude

1. Estimular a implementacao da legislacao vigente quanto a estrutura organizacional e agdes
para a seguranca do paciente sob a lideranca do NSP.

2. Implementar processos de trabalho integrados para o monitoramento e investigacao de EA em
servicos de saude.

3. Implementar processos de trabalho integrados para a avaliacdo continua da adesao a
do paciente em servicos de satde.

Fonte: Anvisa (2015b).

é um tipo
de processo ou estrutura cuja
aplicacao reduz a probabilidade
de ocorréncia de EA resultantes

da exposicao ao sistema de saude

em uma variedade de doencas e
procedimentos (Anvisa 2015a).
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Sao eventos
adversos que nunca deveriam
ocorrer em servicos de saude.
Segundo Wachter e Gupta (2017),
never events sao eventos graves,
inequivocos e, até certo grau
razoavel, previniveis.
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Sobre a importancia do monitoramento e da investigacao dos inciden-
tes, atente, a seguir, para o texto da Anvisa:

No ambito dos servicos de salude e da vigilancia sanitaria, a pratica
do monitoramento e investigacao dos possiveis fatores contribuin-
tes dos incidentes de seguranca possibilita colaborar para o enten-
dimento da dinamica da sua ocorréncia, orientando mudancas nas
praticas assistenciais e regulamentacdes voltadas a aumentar a se-
guranca do paciente.

A efetividade das acoes de seguranca do paciente é imprescindivel
no contexto da regulacdo sanitaria, a qual representa relevante di-
mensao da qualidade, nao somente no campo assistencial da satde,
mas também no ambito do SNVS. Nesse sistema, a Anvisa desempe-
nha o papel de coordenar nacionalmente o processo de qualificacdo
das acdes de vigilancia sanitdria. A organizacao das informacoes so-
bre seguranca do paciente é uma estratégia-chave para a qualidade
dos servicos de saude, e elas devem ser constantemente utilizadas
ao que se refere a tomada de decisdes que objetivam atender as
necessidades e expectativas do sistema de satde e da populacao.

Fonte: Brasil (2015b p.11).

Na etapa de implantagao do PNSP, foi definido priorizar a investigacao
detalhada dos e dos 6bitos relacionados ao EA identifica-
dos pelos Nucleos de Seguranca do Paciente (Anvisa 2015b).

Isso se desdobra no Plano Integrado com a descricao do processo orga-
nizativo de monitoramento e investigacao de incidentes e eventos
adversos relacionados a assisténcia a saude, com detalhamento das
acoes realizadas pelo SNVS relativas a:

4 Monitoramento de notificacdes de incidentes relacionados a
assisténcia a saude;
# Investigacao de Obitos e never events;

# Monitoramento das notificacdoes de infeccdes relacionadas a
assisténcia a saude (Iras);

# Monitoramento das notificagoes de agregados de casos ou surtos;

# Monitoramento de rumores de eventos adversos (Anvisa 2015b).



Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Sobre esses casos, considere a orientacao do Plano:

Para as notificacdes de incidentes relacionados a assisténcia a sau-
de, ressalta-se que o modulo de notificacdo do Sistema Notivisa
2.0 (ASSISTENCIA A SAUDE) organiza a informacao em dez etapas,
seguindo a Classificacdo Internacional para Seguranca do Paciente
da OMS:

1) Tipo de incidente;
2) Consequéncias para o paciente;
3) Caracteristicas do paciente;

4) Caracteristicas do incidente/evento adverso;

)

)

)

)

5) Fatores contribuintes;

6) Consequéncias organizacionais;
7) Deteccao;

8) Fatores atenuantes do dano;
9) Acoes de melhoria; e

10) Acoes para reduzir o risco.

Fonte: Anvisa (2015b, p. 5).

Em um trecho mais adiante, faz um alerta importante sobre os ébitos
decorrentes de EA:

Fonte: Anvisa (2018d).

Cabe lembrar que o servico de satde terd que notificar casos de ébi-
tos relacionados aos EA em até 72h apdés a ocorréncia do evento, e
deverao preencher todas as dez etapas do formulario (investigacao/
ACR) no prazo de 60 dias corridos, a partir da data da notificacao.

As Iras que ocorrem em todas as unidades dos servicos de saude tam-
bém foram priorizadas para a investigacao.

A Figura 4 apresenta o fluxograma de monitoramento das notificacoes
de Obitos e never events estabelecido no Plano Integrado — que deve ser
seguido pelos 6rgaos do SNVS. A verificagao das notificagdes de inci-
dentes relacionados a assisténcia a saude precisa fazer parte da rotina
diaria do SNVS (Anvisa 2015b).
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As publicacoes estao
disponiveis em https://
www?20.anvisa.gov.br/
segurancadopaciente/index.
php /publicacoes/category/
boletins-estatisticos

e https://www20.anvisa.gov.br/
segurancadopaciente/ index.
php/publicacoes/
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Figura 4 - Monitoramento das notificacdes de 6bitos e never events nos
servicos de saude

Avaliar notificacdo de 6bito e never event no sistema
de informacao

Solicitar informagdes adicionais, relatério
preliminar de investigacéo e especificacao
das primeiras a¢des adotadas
(o prazo para envio destes dados sera
estabelecido pela Visa)

,

Avaliar as informagoes recebidas

N Visa precisa .
Nao investigar? Sim
v
Proceder investigagao in
" loco, conforme descrito no
Aguardar relatério de Relatério de item 8.1 deste documento
investigacao do servico de Investigagao
saude (60 dias) (FORMSUS) v
FORMSUS Avaliar agoes
i do servico

Avaliar relatério
de investigagao

Sim

As acoes sao
suficientes?

O relatério é Si
Na satisfatério? 'm
f° ' Adotar as Acompanhar a
medidas implementacédo —
Adotar as sanitarias das acées
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medidas ol <
s implementacdo
sanitarias d -
N as acoes
pertinentes
J Encerrar o caso (Visa modifica a
Lagl . ~ . = .
situacdo da notificagao no sistema)

Fonte: Anvisa (2015b).

Periodicamente, a GGTES/Anvisa retine e publica dados nacionais e
por unidade federada relativos ao cadastro de Nucleos de Seguranga
do Paciente e notificacdo de eventos adversos. Publica, também, bole-
tins sobre a seguranc¢a do paciente e qualidade em servigos de saude,
abordando a avaliacao dos indicadores nacionais de Iras e resisténcia
microbiana; incidentes relacionados a assisténcia a satde; sub-rede de
monitoramento da resisténcia microbiana em servicos de satide e os
relatorios de autoavaliagdo das praticas de seguranca do paciente.
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Para refletir

As equipes da sua unidade de atuacao tém utilizado esses dados para
aprendizagem institucional? Em caso positivo, como isso vem ocorrendo? Que
sugestdes vocé teria para otimizar o processo de aprendizagem com base
nesses dados? Em caso negativo, por qué? Como poderiam ser utilizados?

Para a avaliacdo da implementacdao das praticas de segurancga, foram
selecionados os servigos de satde que possuem leitos de UTL. O Plano
Integrado contempla as principais praticas de seguranga que devem ser
instituidas (em coeréncia com as metas internacionais de seguranca do
paciente), conforme o Quadro 5:

Quadro 5 — Praticas de seguranca para a melhoria do cuidado em servigos de saude

Identificacdo do paciente;

Higiene das méaos;

Seguranca cirurgica;

Seguranca na prescri¢cdo, uso e administracdo de medicamentos;

Prevencdo de quedas dos pacientes;

Prevencao de lesbes por pressao (LPP);

Prevencao e controle de eventos adversos em servicos de saude, incluindo as infeccoes
relacionadas a assisténcia a satde (infeccdo da corrente sanguinea associada a cateter venoso
central; infeccdo do trato respiratorio; infeccao do trato urinario e infeccdo do sitio cirtrgico).

Fonte: Anvisa (2015b).

O Plano Integrado prevé que a mensuracao do grau de adesao as prati-
cas de seguranca seja realizada com base na autoavaliacao do servico de
saude, que preenche, uma vez por ano, o FormSUS com as informacgdes
e o envia aos 6rgaos integrantes do SNVS.

A vigilancia sanitaria analisa os documentos comprobatérios relativos
aos indicadores de estrutura: a portaria de implantacao do Ntcleo de
Seguranca do Paciente (NSP), o Plano de Seguranca do Paciente (PSP)
e os documentos referentes aos protocolos institucionais que foram
implantados. Mediante essa andlise, os servigos sao classificados em
trés grupos:

1. conformidade alta (67%-100% de conformidade dos indicadores de
estrutura e processo);

2. conformidade média (34%-66% de conformidade dos indicadores
de estrutura e processo);

O PSP é o documento que
sistematiza as prioridades na
implementacao de praticas de
seguranca e na gestao de riscos,
descreve estratégias e acoes
para a prevencao e mitigacao de
incidentes em todas as fases de
assisténcia ao paciente (Anvisa
2013). Esse tema sera abordado
mais detidamente no proximo

texto, “Implantacao de Nucleos de

Seguranca do Paciente”.
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N
3. conformidade baixa (0%-33% de conformidade dos indicadores de

estrutura e processo).

Relatérios com os resultados
dos ciclos anuais de
Autoavaliacao das Praticas de
Seguranca do Paciente estao
disponiveis no Portal da Anvisa
em https://www20.anvisa.gov.
br/segurancado paciente/index.

No Quadro 6, esta representado o modelo teérico de Gestao de Risco
Sanitario adotado no monitoramento da implantacdo das praticas de
seguranga do paciente pelos servi¢os de saude (Anvisa 2015b).

php/publicacoes/category/
resultado-da-autoavaliacao-

por-uf

&

Quadro 6 — Modelo tedrico da gestdo do risco sanitario baseado no monitoramento da implantagao
de praticas de seguranca

O modelo orienta também as acOes da vigildncia sanitaria, que obje-
tivam, sobretudo, promover a adesdo a essas praticas. O SNVS vem
desenvolvendo agdes voltadas a avaliacdo anual das praticas de segu-
ranca do paciente desde o ano de 2016. Tal iniciativa intenciona moni-
torar a implantagao das determinacoes da RDC n. 36/2013 e contribuir
com os servigos de satide, disponibilizando uma ferramenta que per-
mite avaliar a implantacao das praticas de seguranca, cooperando para
_/ amelhoria do cuidado prestado aos pacientes (Brasil 2017b).

Avaliacao do risco Gerenciamento do risco
Identificacdo do Anélise pela vigilancia sanitaria Avaliacao Acao da vigilancia Monitoramento pela Comunicacao
risco pelo servico pela vigilancia | sanitaria vigilancia sanitéria pela vigilancia
de satde sanitaria sanitaria
 Confirmar o nivel de adesédo da ° Monitorar anualmente
autoavaliacdo dos servicos de conformidade dos
saude (adesao alta: 67%-100% ALTA ADESAQ indicadores de praticas
dos indicadores de préticas de de seguranca
seguranca)
Envio da » Confirmar o nivel de adeséo da e Solicitar adequacao | ¢ Monitorar
. autoavaliacdo dos servicos de , as préaticas de cumprimento das e Publicar
autoavaliacdo , _ . MEDIA
L salde (adesao média: 34%-66% ~ seguranga com metas no prazo anualmente
anual de préticas o " ADESAO - . .
de sequranca dos indicadores de praticas de prazo definido estabelecido lista dos
seguranca) * Monitorar anualmente serwg?s
conformidade dos de saude
e Confirmar o nivel de adesdo da * Determinar o . classificados
. . - indicadores de praticas
autoavaliacao dos servicos de adequacao q como “Alta
salde (adesao baixa: 0%-33% as praticas de € seguranca adesdo”
dos indicadores de praticas de seguranca com
seguranca) BAIXA prazo definido
ADESAO
NAO envio da * Determinar envio
autoavaliacédo da autoavaliacao
anual de préticas com prazo definido
de seguranca
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Quadro 6 — Modelo tedrico da gestdo do risco sanitario baseado no monitoramento da implantagdo
de praticas de seguranca (cont.)

Avaliagédo do risco

Gerenciamento do risco

Identificacao do
risco pelo servico
de saude

Andlise pela vigilancia sanitaria

Avaliacao
pela vigilancia
sanitaria

Acao da vigilancia
sanitaria

Monitoramento pela
vigilancia sanitéria

Comunicagao
pela vigilancia
sanitaria

\ 4

4

Indicadores do Plano Integrado no municipio, estado/distrito e nacional:

e Estrutura: % de servicos de saude conformes quanto a presenca de nucleos, planos e protocolos basicos

* Processo: % de servicos de salde conformes quanto a adesdo aos protocolos basicos

* Praticas de Seguranca em geral: % de servicos de saude classificados como alta adeséo

4

Melhoria da seguranca do paciente pela presenca de barreiras sistémicas baseadas em evidéncia => diminuicao dos incidentes de seguranca

Fonte: Anvisa (2015b).

Uma vez que o plano objetiva integrar as acoes do SNVS, também
foram definidas as competéncias de cada um de seus componentes
(Quadro 7).

Quadro 7 — Competéncias e atribuicdes dos componentes do SNVS em rela¢do ao Plano
Integrado de Gestdo Sanitaria de Seguranca do Paciente em Servicos de Saude

Anvisa

Regular e regulamentar sobre a organizacdo, procedimentos e funcionamento do plano

Receber, consolidar, analisar, atualizar e publicar as informacoes decorrentes das acoes de
vigilancia e monitoramento dos EA, para subsidiar a oportuna implementacdo de medidas

preventivas e corretivas para o controle dos resultados danosos ao paciente em servicos de saude

Incentivar a criacao dos NSP e a implementacao dos PSP que contemplem os protocolos de
préaticas de seguranca

Estimular a notificacdo de incidentes de seguranca pelos servicos de saude

Adotar medidas especificas para o enfrentamento dos principais problemas identificados, no
ambito de sua competéncia

Apoiar, colaborar ou coordenar os processos de atualizacdo e formacéo de pessoas

Manter atualizada a relacao de servicos de satde da Rede Sentinela, que integrarao a rede de
referéncia para a investigacdo de EA

Divulgar os principais resultados da avaliacdo das praticas de seguranca, com base nas
informacdes encaminhadas pelas Visas de servicos de salde e processos de autoavaliacao

Coordenar o grupo de trabalho do plano para a gestao da seguranca do paciente em
servicos de saude

Promover e colaborar na formacédo e capacitacao de pessoas
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Quadro 7 - Competéncias e atribui¢des dos componentes do SNVS em rela¢do ao Plano
Integrado de Gestdo Sanitaria de Seguranca do Paciente em Servicos de Saude (cont.)

Estados e Distrito Federal

Monitorar as notificacbes dos servicos de satide do estado/Distrito Federal

Monitorar o cumprimento dos processos relacionados a seguranca do paciente pelas Visas
municipais

Agregar os dados de estrutura, processos e resultados a nivel estadual e, com base nos dados
agregados, avaliar, reduzir e comunicar o risco, em parceria com a Visa municipal

Consolidar, analisar e avaliar os casos notificados no estado e os dados agregados de municipios e
regionais de saude

Gerenciar oportunamente a notificacdo de EA e investigar

Ampliar a investigacao do evento, se necessario

Estabelecer medidas pertinentes para aumentar a seguranca do paciente, promovendo a criacdo
dos NSP e implementacao dos PSP que contemplem os protocolos e o estimulo a notificacdo de
incidentes relacionados a assisténcia a satde

Adotar medidas especificas para o enfrentamento dos principais problemas identificados, no
ambito de sua competéncia

Estabelecer medidas pertinentes para evitar recorréncia, disseminacdo ou propagacao, no ambito
de sua competéncia

Assessorar 0s municipios e as regionais na investigacdo e na consolidacdo das notificagdes,
guando necessario

Promover e colaborar com os municipios e as regionais na formacédo e capacitacdo de pessoas

Municipios

Executar os processos do modelo para o seu municipio

Monitorar as notificacoes dos servicos de satide do municipio

Consolidar, avaliar e analisar os casos notificados no municipio

Gerenciar oportunamente a notificacdo de EA e investigar

Ampliar a investigacao, se necessario

Estabelecer medidas pertinentes para evitar recorréncia, disseminacdo ou propagacao, no ambito
de sua competéncia

Promover e colaborar na formagdo e capacitacao de pessoas

Fonte: Anvisa (2015b).
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O Plano Integrado de Gestdo Sanitaria de Seguranca do Paciente em
Servigos de Saude explicita o compromisso do SNVS com a melhoria do
cuidado a satude e a seguranca do paciente. A forma como foi concebido
promove o trabalho colaborativo entre a vigilancia sanitaria e os servi-
¢os de saude. Agora, precisa ser implementado, de fato, e monitorado
para que alcance seus objetivos.

( )
Para praticar

Se vocé é um profissional da vigilancia sanitaria ou da gestao, procure
saber como foi a anélise da autoavaliacdo em seu estado ou municipio e
guais medidas foram adotadas com base nesse resultado. Vocé sugeriria
alguma outra?

Caso voceé seja um profissional de um servico de salde, procure saber se
seu servico fez a autoavaliacdo e quais medidas adotou depois disso. Vocé
sugeriria alguma outra?

g J

Consideracoes finais

Nesse bloco, a vigilancia sanitaria foi apresentada desde sua trajetdria de
estruturacao, seu campo de abrangéncia e suas acoes, caracterizando-
-a como parte integrante do SUS. Também foram destacados alguns
conceitos relevantes que orientam seu processo de trabalho. Enfatizada
a importancia da articulagdo com diferentes atores para que se alcance
a melhoria da qualidade do cuidado e da seguranca do paciente. O Pro-
grama Nacional de Seguranga do Paciente (PNSP) e o Plano Integrado
de Gestdo Sanitaria de Seguranga do Paciente em Servigos de Saude
foram brevemente apresentados, abordando seus objetivos, estratégias,
competéncias e atribui¢oes dos componentes do SNVS e dos servigos
de saude.

Assim, espera-se ter contribuido para a reflexao sobre o papel da vigi-
lancia sanitaria dentro do SUS e o entendimento de que é possivel
implementar iniciativas voltadas a melhoria do cuidado e da seguranca
do paciente de forma cooperativa, coordenada e sustentada.

Sugerimos que vocé leia o
Plano Integrado de Gestdo
Sanitdria de Seguranca do
Paciente em Servicos de Saude
na integra. Disponivel em:
https://www?20.anvisa.gov.br/
segurancadopaciente /index.
php/legislacao/item/ plano-
integrado-para-a-gestao-
sanitaria-da- seguranca-do-
paciente-em-servicos-de-saude
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